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Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dzialania korygujaceqo
podejmowanego w miejscu instalaciji:

AX001/18/S

Wazna informacja dla klientow dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania korygujacego
podejmowanego w miejscu instalacji: Systemy ARTIS Q i ARTIS pheno z zespotami
chtodzenia detektora pochodzacymi z okreslonej partii produkcyjnej

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Artis.

W zwigzku z jakim problemem podejmowane jest opisywane dziatanie korygujace i kiedy
problem ten wystepuje?

W systemach Artis, w ktory wystepuje opisywany problem, temperatura detektora moze obnizy¢
sie poza wyznaczony zakres roboczy z powodu nieprawidtowej konfiguracji zespotu chtodzenia.
To niezamierzone zachowanie moze wystepowac po tym, jak system byt przez dtuzszy czas
wytgczony (np. na noc).

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

System Artis, w ktorym wystepuje opisywany problem, moze po uruchomieniu dtuzej (do 90 minut)
rozgrzewac sie do temperatury umozliwiajgcej akwizycje obrazéw klinicznych.

Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej konieczne bedzie opoOznienie rozpoczecia planowanej
procedury lub uzycie innego systemu do leczenia w trybie nagtym.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty w procesie produkcji.

W zwyktych warunkach zasilanie zespotu chtodzenia detektora ptaskiego musi by¢ wigczone, aby
temperatura detektora ptaskiego byta utrzymywana w okreslonym zakresie, nawet gdy system jest
wytgczony.

Jednak ze wzgledu na nieprawidiowe ustawienie zespét chtodzenia wytgczany jest razem z
systemem.
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Jakie czynnos$ci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis sprawdzi ustawienie zespotu chtodzenia detektora ptaskiego i w razie potrzeby je
skoryguje.

Jaka jest skutecznosé dzialan koryqujacych?

Dziatanie korygujgce wyeliminuje pierwotng przyczyne problemu i zapobiegnie jego ponownemu
wystgpieniu.

W jaki sposéb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia
dziatania

korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac¢ sie z naszym
serwisem.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
AX002/18/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentdéw, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego
systemu?

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw. Problem polega
na mozliwej usterce, ktéra nie ma wptywu na leczenie pacjentéw.

Dziekujemy Panstwu za wspoOtprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkéw
personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktorych
podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzadzenia, wéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wtasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Piotr Adamczewski, kierownik ds. serwisu
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